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Protokot 66. posiedzenia zarzadu
Londyn, dnia 17-18 marca 2010 r.

Dwudniowe posiedzenie rozpoczeto sie w dniu 17 marca prezentacjg dotyczaca procedury decyzyjnej.
W trakcie sesji przedstawiono przede wszystkim sposob rozszerzenia zdolnosci ludzkich w procedurze
decyzyjnej, a takze zademonstrowano studia przypadku, w ktérych zastosowano modele w celu
rozszerzenia i poprawienia osgadu ludzkiego. Sesje poprowadzit prof. Lawrence Phillips z London School
of Economics. Temat ten zwigzany jest z pracg Agencji w zakresie metodologii oceny stosunku korzysci
do ryzyka w odniesieniu do produktéw leczniczych.

1. Projekt porzadku obrad w dniu 18 marca 2010 r.

[EMEA/MB/3790/2010] Przyjeto porzadek obrad.

Przewodniczacy poprosit cztonkdw o zgtaszanie sie na koordynatoréw tematu w celu oceny rocznego
sprawozdania dyrektora wykonawczego z dziatalnosci za 2009 r. Sprawozdanie zostanie wystane
koordynatorom tematu do konca kwietnia. Cztonkowie beda mieli trzy tygodnie na sporzadzenie analizy
i oceny, ktére zostang przedtozone zarzadowi do przyjecia okoto dnia 20 maja 2010 r.

Przewodniczacy poinformowat takze zarzad, ze przewodniczacy Komitetu Doradczego ds. Audytu
przygotowuje dla Zarzadu dokument zawierajacy spostrzezenia, ktéry ma na celu okreslenie
mozliwosci dotyczacych przysziosci Komitetu. Dyskusje przewiduje sie na posiedzenie pazdziernikowe.

2. Oswiadczenie o braku konfliktu intereséow

Cztonkdw poproszono o ztozenie oswiadczenia w sprawie wszelkich poszczegdlnych intereséw, ktore
mogg zostac¢ uznane za szkodliwe dla ich niezaleznosci w odniesieniu do punktéow porzadku obrad. Nie
zgtoszono zadnego przypadku konfliktu interesow.

3. Protokét 65. posiedzenia, przeprowadzonego w dniu 10 grudnia 2009 r.

[EMA/MB/806136/2009] Zarzad przyjat protokdt wraz z nastepujgcymi zmianami w punkcie 12 (system
pfatnosci na rzecz panstw cztonkowskich): Zarzad wyjasnit, ze jedynie kraje, ktére uczestniczyty w
projekcie pilotazowym, wykazaty sie umiejetnoscig okreslenia stawek godzinowych za $wiadczone
ustugi i zarejestrowania czasu przeznaczonego na scentralizowane aplikacje. Kilka krajow podjeto
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decyzje o nieuczestniczeniu w projekcie pilotazowym. Zarzad podkreslit takze, ze panstwa
cztonkowskie nadal majg zastrzezenia co do mozliwosci prowadzenia statego rejestru godzin.

Zarzad odnotowat, ze koordynatorzy tematu nadal bedg rozwazac¢ system ptatnosci. Nastepujace osoby
zgtosity sie do pomocy w tym zadaniu: przewodniczacy, Austria, Estonia, Irlandia, Niemcy, Hiszpania,
Holandia oraz Mike O'Donovan. Pozostatych cztonkdéw zaproszono do przytaczenia sie. Grupa bardziej
szczegbétowo zbada wymag okreslony przez Trybunat Obrachunkowy. Jezeli zaistnieje taka koniecznos¢,
grupa skontaktuje sie z Trybunatem Obrachunkowym w celu uzyskania dalszych wyjasnien. W
protokole dokonano kilku dodatkowych zmian w ramach procedury pisemnej poprzedzajacej przyjecie.

4. Gléwne punkty
Wizyta komisarza ds. zdrowia i polityki konsumenckiej

Komisarz John Dalli odwiedzit Agencje w dniu 5 marca 2010 r. John Dalli odbyt szeroko zakrojone
posiedzenia z kluczowym personelem Agencji, a takze przedstawit w skrdcie swoje priorytety i
odpowiedziat na pytania pracownikow. Podkreslit, ze interesy pacjentow stanowig sedno jego i naszej
pracy. Podkreslono, ze pomiedzy interesami pacjentow a interesami przemystu powinna istniec
wiasciwa réwnowaga. Komisarz wyrazit zadowolenie z pracy Agencji, w tym z osiggnie¢ w obszarze
komunikacji oraz z zaangazowania pacjentdw i pracownikéw stuzby zdrowia.

Ocena Agencji przez Komisje Europejska

Zarzad odnotowat, ze ocena Agencji zlecona przez Komisje Europejska, a przeprowadzona przez firme
Ernst & Young, zostata zakonczona. Wspdlna konferencja zorganizowana przez Komisje Europejska i
Agencje odbedzie sie w dniu 30 czerwca 2010 r. Konferencja bedzie dotyczyta zagadnien poruszonych
w trakcie oceny i bedzie takze okazjg do omoéwienia kluczowych kwestii zaproponowanych w projekcie
planu dziatania Agencji do 2015 r. Do udziatu w niej zaproszeni zostang partnerzy Agencji i
zainteresowane strony.

Najnowsze informacje na temat pandemii grypy HIN1

Zarzad odnotowat, ze pewne kraje nienalezace do UE wykorzystaty pozwolenie UE do dopuszczenia do
obrotu we witasnych krajach szczepionek przeciwko grypie pandemicznej. Pandemia grypy H1N1 nadal
trwa w Afryce i zapas szczepionek UE jest eksportowany do krajow dotknietych pandemia. Informacje
dotyczace wykorzystania szczepionki w tych krajach powiekszg zasdb wiedzy na temat bezpieczenstwa
i skutecznosci tych szczepionek.

Agencja bedzie pracowata nad okresleniem doswiadczen uzyskanych z sytuacji pandemii w celu
ustalenia mozliwosci poprawy przysztych sytuacji o tym charakterze. Dyrektor wykonawczy i zarzad
podziekowali pracownikom Agencji i organdéw krajowych za ich gtebokie zaangazowanie i wysoce
skuteczng prace w obliczu tego zagrozenia dla zdrowia publicznego.

Zarzad wyrazit swoje wsparcie dla strategii szczepien przyjetych przez panstwa cztonkowskie w
nastepstwie potencjalnie powaznego zagrozenia pandemicznego. Cztonkowie podkreslili, ze bardzo
krétki okres od identyfikacji zagrozenia do rozpoczecia szczepien mozliwy byt wytacznie dzieki
wspotpracy organow regulacyjnych i przemystu. Wspétpraca miata zasadnicze znaczenie dla skutecznej
reakcji na zagrozenie. Wspdlne oswiadczenie dyrektoréw agencji lekow moze pomoc w porozumiewaniu
sie z narodowymi parlamentami i organami w swietle trwajacej debaty na temat krajowych strategii
zastosowanych w trakcie kryzysu.
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Wygasniecie prawa witasnosci budynkéw w 2014 r.

Agencja rozpoczeta ustalanie mozliwosci co do przysziej lokalizacji Agencji w Londynie po wygasnieciu
obecnych praw wtasnosci budynkéw w 2014 r. Gdy mozliwosci te bedg dostepne, zostang
przedstawione na zarzadowi. Porozumienie w tej sprawie moze byc¢ potrzebne juz tej jesieni. W
zaleznosci od rezultatdow Komisja Europejska i Parlament Europejski zostang poinformowani o
preferowanym rozwigzaniu.

Kadencja przewodniczacego zarzadu.

Podkreslono, ze kadencja obecnego przewodniczacego zarzadu wygasnie w czerwcu. Przed tym
terminem dyrektor wykonawczy wysle do cztonkéw zarzadu pisma w sprawie mianowania
przewodniczacego.

Posiedzenie przewodniczacych zarzadoéw agencji UE

Pierwsze posiedzenie przewodniczacych zarzadéw agencji UE odbyto sie w celu wymiany najlepszych
praktyk i omowienia wspdlnych kwestii i wyzwan. Grupa planuje spotykac sie dwa razy w roku.
Przedstawiciel Komisji Europejskiej bedzie uczestniczyt w nastepnym posiedzeniu, aby przedstawi¢ w
skrécie szczegoty niedawnej oceny agencji UE i odpowiedz Komisji.

5. Sprawozdanie roczne za 2009 r.

[EMA/MB/69923/2010] Zarzad przyjat sprawozdanie roczne Agencji za 2009 r. Sprawozdanie
wykazuje, ze wyniki Agencji w odniesieniu do rozwijajacej sie podstawowej dziatalnosci pozostajg na
wysokim poziomie, pomimo ze w ciqgu catego roku przeznaczano znaczne zasoby na prace zwigzane z
pandemia. Agencja wydawata opinie w ramach czasowych przewidzianych prawem i osiggneta
wiekszo$¢ wyznaczonych celéw. Miato miejsce kilka odstepstw, szczegdlnie w obszarze ziotowych
produktéw leczniczych. Odsetek nowych odrzuconych wnioskéw o pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu produktow leczniczych stosowanych u ludzi wzrdst w zesztym roku do 33% w porownaniu do
20-25% w latach poprzednich. W przypadku nowych substancji czynnych wskaznik odpowiedzi
negatywnych wyniost w zesztym roku 40%. Dane wykazuja, ze mate przedsiebiorstwa miaty wiekszy
odsetek odpowiedzi negatywnych. Istnieje rowniez zwigzek miedzy stosowaniem sie do doradztwa
naukowego a odpowiedziami pozytywnymi. Zarzad zauwazyt takze, ze jakos$¢ dokumentacji moze by¢
znaczacym czynnikiem i prawdopodobnie wiele produktéw, ktére otrzymaty opinie negatywne, mogtyby
zostac zatwierdzone, gdyby ich dokumentacja byta na wyzszym poziomie.

Powyzsze tendencje podkreslajg znaczenie dziatania polityki wspierajacej mate i srednie
przedsiebiorstwa. Zarzad podkreslit rdwniez, ze wytyczne Agencji dotyczgce nowych i powstajgcych
terapii sq bardzo wazne w $wietle rozwoju naukowego. Potrzebne jest szybkie spotkanie organéw
regulacyjnych i przemystu, aby zagwarantowacd, ze wiecej produktéw przejdzie ocene regulacyjng z
powodzeniem.

Zarzad zasugerowat rozwazenie stosownosci niektérych kluczowych wskaznikdw wykonania. Jest to
szczegolnie istotne w obszarach, w ktorych cele ustalane sg samodzielnie, na przyktad w odniesieniu do
europejskich publicznych sprawozdan oceniajgcych (EPAR), w ktorych pewne samodzielnie ustalane
cele nie sg osiggane z przyczyn znajdujacych sie poza zasiegiem Agencji. W odniesieniu do EPAR
zarzad zaproponowat, ze nalezy kontynuowa¢ promowanie ich w srodowiskach medycznych i
naukowych, poniewaz dokumenty te zawierajg bardzo cenne informacje o ocenie produktow
leczniczych i procedurze decyzyjnej. Jednoczesnie sie¢ musi nadal rozwija¢ spéjne podejscie do
przekazywania informacji pacjentom i pracownikom stuzby zdrowia w catej UE. Zarzad poprosit réwniez
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Agencje, aby Agencja uzyskata informacyjne kopie artykutdow naukowych napisanych przez
pracownikéw Agencji.

6. Projekt programu prac i budzetu na 2011 r.

[EMA/MB/6505/2010; EMA/MB/68936/201; EMA/MB/125880/2010] Zarzad przyjat wstepny program
prac, wstepny projekt budzetu (WPB) oraz projekt planu polityki kadrowej na 2011 r. Zarzad
podziekowat koordynatorom tematu (przewodniczacemu, Austrii i Holandii) za wktad w przygotowanie
tych dokumentow.

Wstepny program prac na 2011 r.

Dziatania Agencji oraz jej program prac sg ksztattowane przez rézne tendencje w otoczeniu naukowym
i otoczeniu biznesu Agencji, w tym przez globalizacje, postep naukowy i rosnaca potrzebe otwartosci i
kontaktu z zainteresowanymi stronami. Priorytety na 2011 r. sg zgodne z latami poprzednimi i planem
dziatania na 2010 r. Agencja rozpocznie réwniez przygotowania do wdrozenia przepisow w zakresie
nadzoru nad bezpieczeristwem farmakoterapii oraz sfatszowanych produktow leczniczych. Przyjety
wstepny program prac bedzie nadal modyfikowany w ciggu 2010 r., aby uwzgledni¢ wyniki oceny
Agencji i jej plan dziatania do 2015 r. Wptyw najnowszych przepiséw w sprawie zmian powinien by¢
widoczny w 2010 r. i bedzie musiat zosta¢ uwzgledniony w 2011 r.

Wstepny projekt budzetu na 2011 r. (WPB)

WPB na 2011 r. wynosi ogétem 218,9 min EUR i jest zgodny z programem prac. Budzet wzrést o 20,7
mIin EUR (10,5%) w poréwnaniu z budzetem na 2010 r. Budzet obejmuje szacowany przychod ze
sktadek w wysokosci 163 min EUR i wnioskowany wktad wspdlnotowy w wysokosci 47,1 min EUR, ktéry
- jak zapowiedziat przedstawiciel Komisji — przekracza obecng perspektywe finansowa UE. Projekt
budzetu obejmuje takze $rodki konieczne do wdrozenia przysztych przepiséw w zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii i fatszowanych produktéw leczniczych. Komisja zakwestionowata te
$rodki jako wyzsze niz szacowano. Komisja oswiadczyta réwniez, ze jakikolwiek deficyt wktadu UE w
poréwnaniu do wnioskowanego nie powinien prowadzi¢ do cie¢ wydatkow w zakresie telematyki
majacych na celu wdrozenie zaproponowanych przepisow.

W WPB w ramach planu zatrudnienia zaktada sie wzrost zatrudnienia o 48 stanowisk, podnoszac
maksymalng mozliwg liczbe pracownikéw zatrudnionych na czas okreslony do 615. Wszystkie nowe
stanowiska sg finansowane poprzez dochody z optat. Czternascie sposrod wnioskowanych stanowisk
wynika ze wzrostu obcigzenia pracg lub nowych dziatan. W nastepstwie dyskusji zarzadu o luce miedzy
obcigzeniem pracg i liczbg pracownikéw zatrudnionych na czas okreslony, ktdra odbyta sie w trakcie
posiedzenia grudniowego, Agencja zazadata utworzenia 34 stanowisk, aby zastgpic istniejgce
stanowiska pracownikow kontraktowych stanowiskami pracownikéw zatrudnionych na czas okreslony.
W rezultacie liczba pracownikéw kontraktowych zmniejszy sie w 2011 r. o 35 w stosunku do 2010 r.
Zarzad popart przeksztatcenie tych stanowisk pracownikow kontraktowych w stanowiska pracownikéw
zatrudnionych na czas okreslony jako kluczowe dla dziatan Agencji w zakresie rekrutacji i utrzymania
wysoce wyspecjalizowanych ekspertéw naukowych. Przedstawiciel Komisji oswiadczyt, ze
przedstawione przez Agencje uzasadnienie wniosku o przeksztatcenie tych stanowisk pracy jest
niewtasciwe, biorgc pod uwage regulamin pracowniczy.

7. Przygotowanie do procedur pisemnych w sprawie przyjecia budzetu korygujacego nr
1/2010

[EMA/MB/75924/2010] W kwietniu lub maju zostanie uruchomiona procedura pisemna majaca na celu
zmiane budzetu na 2010 r. Zmiany mogg dotyczy¢ zmniejszenia dochodu z optat wskutek korekty
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wskaznika inflacji, mozliwego wykorzystania czesci nadwyzki z 2008 r., wzrostu budzetu dla sierocych
produktéw leczniczych, wydatkéw w zakresie finansowania TIK oraz ustug doradczych majacych na
celu okreslenie mozliwosci co do przysztej lokalizacji Agenciji.

8. Zmiany wysokosci sktadek ptaconych Europejskiej Agencji Lekow oraz innych srodkow

[EMA/MB/818152/2009] Zarzad przyjat zmiany przepiséw wykonawczych do rozporzadzenia w sprawie
optat. Zmiany dotycza korekty optat ze wzgledu na inflacje (wzrost o 1%), ustanowienia obnizonych
optat za wnioski o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w przypadku dokumentacji dotyczacej wielu
szczepdw, dostosowania optaty za rozszerzenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz wyjasnienia
wymogow w zakresie sprawozdawczosci dotyczacych wtasciwych organow krajowych. Zmienione
przepisy wykonawcze wejdg w zycie w dniu 1 kwietnia 2010 r.

8a. Zmienione zasady zwrotu kosztow na rzecz delegatow

[EMA/MB/183091/2010] Zarzad przyjat zmiany zasad zwrotu kosztow na rzecz delegatoéw, zgodnie z
ktérymi w celu wsparcia finansowego delegatow w przypadkach, gdy nie mozna przedstawi¢ faktury za
zakwaterowanie, wprowadza sie dodatek odpowiadajacy 35% maksymalnego kosztu nocnego pobytu w
hotelu (60 EUR w przypadku Londynu). Przepis ten jest zgodny z zasadami zwrotu kosztow innych
instytucji UE. Zmienione przepisy wejda w zycie w dniu 1 kwietnia 2010 r.

9. Komitet ds. telematyki w ramach zarzadu
a) Najnowsze informacje

Komitet obejrzat prezentacje przewodniczacych wszystkich grup ds. wdrazania rozwigzan
telematycznych. Komitet oméwit ogdine ustalenia dotyczace zarzadzania programem telematyki.
Podda rewizji obecng strukture zarzadzania i rozwazy inne rozwigzania majace na celu
optymalizacje zarzadzania programem. Komitet ds. telematyki w ramach zarzadu oraz grupy ds.
rozwigzan telematycznych dyrektoréow agencji lekdw bedg pracowac na rzecz zapewnienia
optymalnej wspdtpracy.

b) Zakres wymagan i obowigzkow

[EMA/MB/64422/2010] Zarzad przyijat zakres wymagan i obowigzkdéw komitetu ds. telematyki w
ramach zarzadu.

10. Nowa strona internetowa Agencji

Zarzadowi przedstawiono nowg strone internetowg Agencji, nad ktdrg trwaja prace. Podczas przerwy
zarzad miat mozliwos¢ przetestowania tej strony.

11. Zmieniona procedura konsultacji zarzadu w sprawie nominacji do Komitetu ds.
Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi i Komitetu ds. Weterynaryjnych Produktéw
Leczniczych

[EMA/MB/281553/2007Rev.2] Zarzad przyjat zmieniong procedure. Zmiany majg na celu m.in.
wyjasnienie, ze procedura nie ma zastosowania do ponownych nominacji cztonkéw/zastepcow, co do
ktorych juz konsultowano sie z zarzadem.
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12. Komitet ds. Ziotowych Produktow Leczniczych: najnowsze informacje przedstawione
przez przewodniczacego

Zarzad z zadowoleniem przyjat prezentacje przewodniczacego Komitetu ds. Ziotowych Produktow
Leczniczych. Poruszono kwestie dotyczace m.in. dostepnosci danych dotyczacych genotoksycznosci z
podziatem na panstwa cztonkowskie, rozpowszechniania sprawozdawczosci wsrdd panstw
cztonkowskich oraz wptywu scistych wymogow polityki w zakresie sprzecznosci intereséow na
dostepnos¢ naukowej wiedzy eksperckiej. Przedstawiono pewne sugestie co do przysztych dziatan w tej
dziedzinie.

Zarzad przedyskutowat koniecznos¢ zwiekszenia liczby pozycji w wykazach, ale zauwazyt przeszkody
wynikajace z niedostepnosci danych dotyczacych genotoksycznosci. Adekwatnos¢ dostepnych danych
dotyczacych genotoksycznosci powinna by¢ oceniana w poszczegdlnych przypadkach, a w przypadku
okreslonej obawy o bezpieczenstwo nalezy zazadac nowych danych.

W odniesieniu do osiagnie¢ Komitetu cztonkowie wyrazili zal, ze panstwa cztonkowskie nie majg
wystarczajacych zasobdw, aby udzieli¢ dodatkowego wsparcia pracy Komitetu. Pod tym wzgledem
zarzad z zadowoleniem przyjat model norweski, w ktérym agencja wiaczyta szkoty wyzsze do
opracowywania projektéw monografii.

13. Plan dziatania w sprawie lekéw ziotowych na lata 2010-2011

[EMA/MB/142837/2010] Zarzad zatwierdzit plan dziatania w sprawie lekéw ziotowych na lata 2010-
2011. W kwietniu plan dziatania zostanie omodwiony na posiedzeniu dyrektorow agencji lekow. Cele
planu dziatania obejmujg m.in.:

e gromadzenie informacji na temat przyjmowania w panstwach cztonkowskich programu
rejestrowania stosowania lekéw tradycyjnych;

e ulepszenie wynikow pracy Komitetu;

e reagowanie na kazdy wniosek Komisji o pogtebiong wspdtprace miedzy Agencja a Europejskim
Urzedem ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA) w dziedzinie o$wiadczen zdrowotnych dotyczacych
zywnosci zawierajgcej sktadniki ziotowe.

Zarzad wyrazit zaniepokojenie, ze mimo zblizajacego sie ostatecznego terminu rejestracji ziotowych
produktéw leczniczych w pafistwach czionkowskich (kwiecied 2011 r.)* w wielu pafAstwach do
wilasciwych organéw krajowych wptyneto mato wnioskéw. Zarzad zauwazyt rowniez, ze w obszarze
rejestracji tradycyjnych ziotowych produktéw leczniczych istniejg problemy, ktére moga powodowac
wprowadzanie produktéw do obrotu pod inng klasyfikacja, np. jako suplementy diety. Zarzad
zaproponowat opracowanie zharmonizowanego podejscia, ktére wszystkie panstwa cztonkowskie
stosowatyby po uptywie okresu przejsciowego.

14. Sprawozdanie Komisji Europejskiej

Cztonkowie przyjeli do wiadomosci uaktualnione sprawozdanie Komisji Europejskiej obejmujace szeroki
zakres zagadnien, w tym:

e przeniesienie jednostki farmaceutycznej F2 (i jednostki F3, kosmetyki i wyroby medyczne) do DG
SANCO. Zmiana ta nastapita w dniu 1 marca 2010 r.;

e postepy w zakresie pakietu farmaceutycznego (wnioski legislacyjne dotyczace nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii, sfatszowanych produktow leczniczych oraz wniosek dotyczacy
przekazywania informacji pacjentom);

! Dyrektywa 2004/24/WE z dnia 31 marca 2004 r.
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e wizyty komisarza Dalliego w Europejskiej Agencji Lekéw i EFSA;

e zakonczenie oceny Agencji i zblizajaca sie konferencje na temat sprawozdania; zarzad poprosit o
przedtozenie mu sprawozdania przed jego opublikowaniem;

e przyszig rewizje dyrektywy w sprawie przejrzystosci, majaca na celu wspieranie konkurencyjnosci
przemystu i innowacyjnosci;

e utworzenie grupy zadaniowej ds. spotecznej odpowiedzialnosci przemystu farmaceutycznego.

W odniesieniu do procedury wyboru majacej na celu mianowanie nowego dyrektora wykonawczego
Agencji Komisja spodziewa sie opracowania krotkiej listy kandydatéw przed latem lub na poczatku
wrzesnia. Zarzad poprosit o przyspieszenie procedury, aby umozliwi¢ cztonkom rozpatrzenie
kandydatur w lipcu. Komisja przesle przewodniczacemu pismo z potwierdzeniem konkretnej daty
przedstawienia krotkiej listy kandydatéw, aby umozliwi¢ zarzadowi zaplanowanie posiedzenia
nadzwyczajnego.

Cztonkowie zarzadu wyrazili zaniepokojenie procesem, w ktérym DG SANCO najwidoczniej postanowita
przyznac Europejskiemu Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Chordéb upowaznienia do sprawowania
nadzoru nad komoérkami i tkankami. Wyrazono obawe, ze decyzje te podjeto pochopnie, bez
nalezytego zbadania kwestii i dyskusji z wszystkimi zainteresowanymi stronami. Czionkowie uwazali,
ze decyzja powinna uwzgledniac¢ fakt, iz komarki i tkanki moga stanowi¢ surowce do produkcji
produktow leczniczych. Mimo ze Komisja potwierdzita, iz decyzja juz zapadta, zarzad domagat sie
dalszej debaty na ten temat.

15. Sprawozdanie dyrektoréw agencji lekow

Cztonkowie przyjeli do wiadomosci uaktualnione sprawozdanie dyrektoréw agencji lekéw obejmujace
szereg zagadnien, m.in.:

e wdrozenie elektronicznego systemu sktadania wnioskéw w catej UE oraz przyszte warsztaty na ten
temat;

e prace grupy zadaniowej dyrektoréow agencji lekéw nad poprawg przepisow dotyczacych
weterynarii;

e postepy w zakresie strategii szkoleniowej dyrektorow agencji lekow/Europejskiej Agencji Lekow;
e Benchmarking Europejskich Agencji Lekéw (BEMA).

Dodatkowe informacje podano w sprawozdaniu pisemnym.
Dokumenty informacyjne

e [EMEA/MB/115245/2010] Sprawozdanie roczne Komitetu Doradczego Agencji ds. Audytu za
2009 r.

e [EMEA/MB/115301/2010] Sprawozdanie roczne Audytu Wewnetrznego Agencji za 2009 r.

e Przeprowadzanie procedur naukowych Agencji:
- [EMA/78873/2010] Badanie 2009 na temat produktéw leczniczych stosowanych u ludzi;
-  [EMA/MB/117221/2010] Nota na temat produktéw weterynaryjnych.

e [EMA/61092/2010] Uaktualnione sprawozdanie na temat wdrozenia przez Agencje strategii
telematycznej UE;

Protokdt 66. posiedzenia zarzadu
EMA/440610/2011 Strona 7/10



e [EMA/MB/84539/2010] Wyniki procedur pisemnych w okresie od 21 listopada 2009 r. do 25 lutego
2010 r.

e [EMEA/MB/617640/2009] Podsumowanie przesunie¢ srodkéw w budzecie na 2009 r.

e [EMA/MB/121058/2010] Protokdt pierwszego posiedzenia komitetu ds. telematyki w ramach
zarzadu, ktére odbyto sie w dniu 9 grudnia 2009 r., przyjety w dniu 9 lutego 2010 r.

Przedtozone dokumenty

e Punkt 8a porzadku obrad - Zmiana zasad zwrotu kosztdw na rzecz delegatow.

e Nota na temat wyniku procedury wyboru przedstawicieli pacjentow/konsumentéw, ktérzy majq
uczestniczy¢ w grupie roboczej ds. nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w charakterze
obserwatorow.

e Prezentacja dotyczaca Komitetu ds. Ziotowych Produktow Leczniczych.
e Prezentacja dotyczaca planu dziatania w sprawie lekéw ziotowych na lata 2010-2011.
e Prezentacja dotyczaca mozliwosci i ograniczen osadu ludzkiego.

e Prezentacja dotyczaca poszerzenia i ulepszenia osadu.
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Wykaz uczestnikow 66. posiedzenia zarzadu, majacego
miejsce w Londynie w dniach 17-18 marca 2010 r.

Przewodniczacy: Pat O’‘Mahony

Czionkowie

Zastepcy i inni uczestnicy

Belgia

Butgaria
Republika Czeska
Dania

Niemcy

Estonia

Irlandia

Grecja

Hiszpania

Francja

Wiochy
Cypr
totwa
Litwa
Luksemburg
Wegry
Malta
Holandia
Austria
Polska
Portugalia

Rumunia

Stowenia

Stowacja

Finlandia

Szwecja

Wielka Brytania
Parlament Europejski

Komisja Europejska

Przedstawiciele
organizacji pacjentow
Przedstawiciel
organizacji lekarzy
Przedstawiciel
organizacji
weterynarzy
Obserwatorzy

Xavier De Cuyper

Lenka Balazova

Jytte Lyngvig

Walter Schwerdtfeger
Kristin Raudsepp

Usprawiedliwione
Cristina Avendafio-Sola
Jean Marimbert

Panayiota Kokkinou
Inguna Adovica
Gyntautas Barcyc
Usprawiedliwione
Tamas L Paal

Patricia Vella Bonanno
Aginus Kalis

Marcus Mdillner
Wojciech Matusewicz

Daniel Boda
Martina Cvelbar

Christina Akerman
Kent Woods
Giuseppe Nisticd
Bjorn Lemmer
Isabel de la Mata
Georgette Lalis
Mike O’Donovan

Usprawiedliwione

Henk Vaarkamp

Jasmina Mircheva
Jifi Deml

Rita Purcell

Miguel Bley
Patrick Dehaumont
Silvia Fabiani

Grzegorz Cessak
Nuno Simdes
Hélder Mota Filipe

Dagmar Stara
Pekka Jarvinen
Christian Ifvarsson

Lenita Lindstrom

Rannveig Gunnarsdottir (Islandia)
Gro Ramsten Wesenberg
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Cztonkowie Zastepcy i inni uczestnicy

(Norwegia)
Brigitte Batliner (Liechtenstein)

Europejska Agencja Thomas Lénngren Anthony Humphreys
Lekow Patrick Le Courtois Isabelle Moulon
David Mackay Frances Nuttall
Andreas Pott Agnés Saint Raymond
Hans-Georg Wagner Bo Aronsson
Noél Wathion Mario Benetti
Sylvie Benefice Yoshikazu Hayashi
Riccardo Ettore Arielle North
Hans-Georg Eichler Nerimantas Steiklnas
Martin Harvey Allchurch Sarah Weatherley
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